Okno wynikow

Maksymalne
zanurzenie
granica

Otwor na
rébke moczu

Super wczesny
test cigzowy
od 8 dnia

Wskazowki

IUPAIRKIE @32 gnostica®
Metody przeprowadzenia testow

Przed przystgpieniem do wykonania
testu prosze doktadnie zapoznac sie z
dwustronng ulotkg. Test wyja¢ z
opakowania foliowego bezposrednio
przed wykonaniem testu.

Test ten moze wykry¢ cigze w bardzo
wczesnym etapie rozwoju. Wykrywana
jest cigza, gdy stezenie hCG wynosi 5
IU na litr moczu, co czyni go odpowied-
nim do stosowania przed wystgpieniem
okresu menstruacyjnego (czyli okoto 8
dni po zaptodnieniu).

Poniewaz w porannym moczu koncen-
tracja tak zwanego ,,hormonu cigzowe-
go“ hCG jest najwyzsza, nalezy
przeprowadzi¢ test zaraz po wstaniu z
tozka.

Nie nalezy podejmowac¢ zadnych
waznych decyzji medycznych bez konsul-
tacji z lekarzem!

Metoda bezposrednia

x

Metoda kubeczkowa

L

Maksymalne
zanurzenie

l i granica

Trzymaj patyczek testowy w
strumieniu moczu przez okoto 3
sekundy.

Zanurz patyczek testowy na
maksymalng zanurzenie granica
w zebranym moczu na okoto 3
sekundy.

Umies¢ patyczek testowy na opakowaniu foliowym i oceh wynik testu po
dokfadnie 10-15 minutach, zgodnie z instrukcjg uzycia.

Czesci skladowe testu: Instrukcja uzycia, 2 opakowania foliowe z patyczkami testowymi i srodkiem osuszajagcym. Po
uzyciu testu jego czesci sktadowe mogg zosta¢ wyrzucone wraz z normalnymi odpadami domowymi.

Uwaga: Stosowane materiaty testowe pochodzenia zwierzecego (np. przeciwciata) sg materiatami potencjalnie zakaznymi,
ale nie ma zagrozenia z ich strony, jesli wszystkie sktadniki testu sg stosowane zgodnie z instrukcjg uzycia.

Nie uzywac testu po uptywie terminu waznosci. Przechowywaé w miejscu niedostepnym dla dzieci. Nie nalezy rozbiera¢
patyczka testowego na czesci. Wytgcznie do zastosowania zewnetrznego. Przechowywa¢ w temperaturze od 4 do 30°C.
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referencyjny xxxx jednostki notyfikowanej

Ten produkt jest zgodny z wymaganiami DYREKTYWY 98/79/WE
PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO i Rady z dnia 27 pazdziernika

0483 1998 r. w sprawie wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in
vitro i jest klasyfikowany jako IVD do samodzielnego uzytku. Procedura
oceny zgodno$ci zostata przeprowadzona przez jednostke
notyfikowang mdc (0483). Wyréb medyczny klasy B do diagnostyki
in vitro zgodnie z rozporzadzeniem UE 2017/746, zatgcznik VIII.



Ewaluacja

Informacje o wyniku testu

Jesli w gornej czesci pola odczytu pojawi sie 1 fiole-
towa linia (linia kontrolna),oznacza to ze test zostat
wykonany prawidtowo, ale nie mozna byto wykryc¢
trona | hCG. Mozesz zatozy¢, ze nie jestes w cigzy.

Jesli twéj okres menstruacyjny nie rozpocznie sie w
ciggu tygodnia od terminu, zalecamy wizyte u lekarza.
Unikaj czynnikow potencjalnego ryzyka, takich jak
przeSwietlenie rentgenowskie czy naduzywanie
alkoholu.

Jesli w polu odczytu pojawig sie 2 fioletowe linie,
oznacza to ze w moczu wykryte zostato hCG. Mozesz
przyja¢ ze jestes w ciazy, nawet jesli nizsza z dwoch
trolna | linii jest bardzo staba. Staba linia testowa wskazuje
na poczatek cigzy.

Unikaj czynnikéw potencjalnego ryzyka, takich jak
przedwietlenie rentgenowskie czy naduzywanie alkoho-
lu. Odwiedz lekarza jezeli nie wystapi okres menstru-
acyjny. Opieka prenatalna jest wazna.
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Jesli wynik testu jest pozytywny, a okres menstruacyjny nie wystapit, zalecamy
ponowne wykonanie testu cigzowego viola lub testu cigzowego wczesnego
viola w ciggu nastepnych kilku dni tak aby potwierdzi¢ ten wynik.

Prosze przestrzegac¢ informacji na temat wyniku testu zawartych w
nastepnej kolumnie.

Test zostanie uznany za niewazny, jesli w polu odczytu po 15-20 minutach
nie pojawi sie zadna fioletowa linia lub tylko linia testowa. Przyczynag
nieprawidlowego wyniku moze by¢ uszkodzenie opakowania foliowego,
niewtasciwe przechowywanie lub btgd przeprowadzenia testu (np. zbyt mato
moczu). W takim przypadku zachowaj wszystkie materialy testowe i skontaktuj
sie z dystrybutorem.

Po uptywie 20 minut wynik testu nie moze by¢ bezpiecznie oceniony.

Po zakonczeniu testu nalezy wyrzuci¢ wszystkie elementy testu do odpaddéw
domowych.

Za prawidiowy przebieg cigzy i niezaktécony rozwdj nienarodzonego dziecka
sg zasadniczo odpowiedzialne hormony. Najwazniejszymi hormonami
cigzowymi sg estrogeny, progesteron i hCG (ludzka gonadotropina
kosmoéwkowa). Poziom hCG w moczu kobiet zdrowych i nieciezarnych jest
mniejszy niz 3 IU / L (jednostki miedzynarodowe na litr). W czasie cigzy
stezenie hCG zaczyna rosng¢ w ciggu pierwszych kilku dni po zaptodnieniu
i osigga wartosci do 230000 IU / L w 10. tygodniu cigzy. Test wskazuje na
cigze, gdy tylko stezenie hCG wynosi 5 IlU hCG / L moczu. Chociaz test jest
bardzo doktadny, w rzadkich przypadkach mogg wystapi¢ fatszywe wyniki.

Przyczynami negatywnego wyniku testu pomimo cigzy moga by¢:

- Wartos¢ hCG wzrasta w niektorych przypadkach w réznym stopniu i jest
zbyt niska na poczatku cigzy, aby méc to udowodnié.

- Jesli mocz jest bardzo rozcienczony, test moze btednie wskazywa¢ wynik
ujemny.

Przyczyny pozytywnego wyniku testu, ktéry nie zostat potwierdzony przez

lekarza:

- Szczegolnie w ciggu pierwszych czterech tygodni zostaje utracona
znaczna cze$¢ cigz. Moze zatem doj$¢ do pozornie fatszywych
pozytywnych wynikow.

- Poniewaz test nie pozwala rozrézni¢ cigzy normalnej od pozamaciczne;j,
pozytywny wynik jest mozliwy w obu przypadkach.

- W potowie cyklu wartos¢ hCG wzrasta i w bardzo rzadkich przypadkach
zbliza sie do granicy wykrywalnosci tego testu.

- Niektore nowotwory produkujg hCG ("fantom hCG") i mogg mylnie
wskazywacé na cigze.

- Leczeniu nieptodnosci zawsze towarzyszg zastrzyki z hCG. Moga one
zwiekszac stezenie hCG w moczu i tym samym wptywaé na wynik testu.

W okresie okotomenopauzalnym organizm wytwarza zwiekszone ilosci hCG,
ktore zwykle jednak znajdujg sie ponizej granicy wykrywalnosci tego testu.
Leki lub choroby (takie jak choroby trofoblastyczne), ktére wptywajg na poziomy
hCG, mogg zafatszowa¢ wynik. Dostepne na rynku pigutki antykoncepcyjne
nie wptywajg na wyniku testu.

To urzadzenie medyczne do diagnostyki in vitro do samodzielnego testowania jest urzgdzeniem immunochromatograficznym jako$ciowy szybki test przeptywu bocznego do wykrywania
ludzkiej gonadotropiny kosméwkowej (hcG) w moczu. Jesli prébka moczu zostanie natozona na otwdr na prébke w patyczku testowym, mocz migruje wzdtuz membrany poprzez dziatanie
kapilarne. Kolorowa linia na poziomie kontrolki obszar stuzy jako kontrola proceduralna, wskazujaca, ze poprawna objeto$é prébki zostata dodano i ze zwilzenie membrany byto
wystarczajgce. Pasek testowy sktada sie z membran pokryte przeciwciatami hCG. Granica wykrywalno$ci hCG w tym tescie wynosi 5 mIU/ml.
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